Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 17 de noviembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia

Dispositivo afectado: Maquina de anestesia General Electric

Referencia: CARESTATION 750, CARESTATION 750 C

Lote / Serial: Especificos

Fabricante: Datex - Chmeda Inc.

Problema: Relacionado con la administracion excesiva o insuficiente del agente aneétés :
Numero de identificacién de la notlflcacmn No.159-2021 .

Descripcion del disposi .lﬁ;\:?'o:

Los sistemas de administracion de anestesia Carestation 750 /750 C estan destinados a proporcionar
cuidados anestésicos monitorizados, anestesia general por inhalacién yfo soporte ventilatorio a una
amplia gama de pamentes (neonatos, pedlatrlcos y aduitos) Los sistemas de anestema son

.......

Los sistemas han sido disefiados para ser manlpufados por persona[ clinico 'ﬁcado en Ia

administracién de anestesia general.

Descripcion de proﬁi:éEMa'

A partir de la revisién de reportes emitidos por agencias homologasaq" e realiza como parte del
trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médic uvo conocimiento de una
alerta publicada en el Informe de Seguridad de la autoridad INVIMA referente a la Maqguina de
anestesia General Electric de referencia CARESTATION 750, CARESTATION 750 C del fabricante
Datex - Ohmeda Inc.

La autoridad reguladora comunica que el fabricante identifico un problema relacionado con los
sistemas de administracion de anestesia referenciados, va que algunos podrian presentar una
administracién excesiva o insuficiente del agente anestésico inhalado cuando se utiliza O2 alternativo
como fuente de flujc de gas fresco, lo cual potencialmente podria ocasionar la presentacién de
eventos e incidentes adversos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulaciéon E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, gque ante Ia solicitud de contrataciéon del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo
al proceso de la importacién, comercializacion y utilizacion en el SNS de las Maguinas de Anestesia
modelos CARESTATION 750, CARESTATION 750 C del fabricante Datex - Ohmeda Inc.
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Ademas, el CECMED recomienda mantener especial atencién a la correcta utilizacion de las
Maquinas de Anestesia de los modelos referidos en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de posibles eventos adversos en
pacientes, usuarios o demas personal de salud, asi como para mantener el buen funcionamiento de
los equipos.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la infermacioén:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 078/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVIMA.

2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para

El CECMED recomienda, que ante--lé ion de cualquier problema’-cb’n este u otros productos,
laeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos

Atencion Médica, Jefe de Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimacion, Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado
y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos f
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Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferre\ =
Jefe Departamento de Equipo
CECMED
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